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香港交易及結算所有限公司及香港聯合交易所有限公司對本公告之內容概不
負責，對其準確性或完整性亦不發表任何聲明，並明確表示，概不就因本公告
全部或任何部份內容而產生或因倚賴該等內容而引致之任何損失承擔任何責
任。

Shaanxi Micot Pharmaceutical Technology Co., Ltd.
陝西麥科奧特醫藥科技股份有限公司

（於中華人民共和國註冊成立的股份有限公司）
（股份代號 : 02335）

自願性公告

所有入組參與者完成MT1013的 III期臨床試驗

陝西麥科奧特醫藥科技股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集
團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，本公司核心產品MT1013的關鍵性 III期臨床試
驗中，所有入組參與者均已完成研究治療及所有試驗方案規定的隨訪程序，並
已出組。

有關MT1013

MT1013是一種雙靶點受體激動劑多肽，其採用類OGP結構，可同時激活CaSR並
模擬OGP機制。其同時著眼於慢性腎臟病繼發性甲狀旁腺功能亢進症（「CKD-
SHPT」）/CKD-MBD的2個關鍵致病環節，作用於甲狀旁腺的CaSR受體，同時作用
於疾病相關的成骨生長肽 (OGP)。MT1013具有雙重作用機制，結合了擬鈣劑活
性和OGP介導的骨合成作用，能降低甲狀旁腺激素 (PTH)水平，同時促進骨骼生
成，這兩種作用協同作用，共同實現鈣磷代謝的正常化。有別於傳統的單一靶
點擬鈣劑直接調節 iPTH但沒有直接促進成骨作用。MT1013主要用於CKD-SHPT
的治療，並計劃拓展至CKD-MBD伴骨質疏鬆以及非透析CKD-SHPT等適應症。

有關MT1013的 III期臨床試驗

MT1013的 III期臨床試驗為一項在接受維持性血液透析的CKD-SHPT患者中比較
MT1013與西那卡塞的多中心、隨機、雙盲雙模擬研究，旨在評估MT1013的安全
性及療效。主要終點為於療效評估期間 (EAP)各組血清 iPTH水平較基線分別下
降超過50%及超過30%的患者比例。該研究合共入組435名患者。
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截至本公告日期，根據 III期臨床試驗現有安全性監測數據，尚未發現新的重大
安全性風險信號。受試者整體脫落情況與試驗設計階段的預期基本一致。試驗
目前尚未揭盲，相關數據仍有待完成核查及最終統計分析，試驗的安全性和有
效性結果以正式臨床研究報告為準。

有關CKD-SHPT

CKD-SHPT是慢性腎臟病患者（尤其是接受透析的終末期腎病患者）常見且嚴重
的併發症，是CKD礦物質和骨異常的核心表現之一。CKD-SHPT可能引起腎性骨
病、血管和軟組織鈣化及其他疾病，臨床表現為骨痛、骨脆性增加、病理性骨
折、血管僵硬及心血管負擔加重，並顯著增加受影響患者發生心血管不良事件
及死亡的風險。

誠如本公司招股章程所載，根據弗若斯特沙利文的資料，中國CKD-SHPT患病
人數由 2020年的1,300萬人增至 2025年的1,400萬人，預計到 2030年將達到 1,500萬
人，到2035年將達到1,590萬人。就市場規模而言，預計到2030年，中國CKD-SHPT
市場將達到人民幣50億元，到2035年將達到人民幣131億元，相應期間的複合年
增長率分別為 18.7%及21.4%。

對本集團的意義

MT1013 III期臨床試驗的末例參與者已完成試驗方案規定的全部治療及隨訪訪
視，標誌著本集團核心產品MT1013的臨床開發取得階段性進展。後續工作包括
數據清理、數據庫鎖定、揭盲及統計分析。若試驗結果支持申報，本公司計劃
向國家藥品監督管理局提交MT1013的新藥上市申請。本公司將適時就該試驗
的重大進展另行刊發公告。

香港聯合交易所有限公司證券上市規則第18A.05條規定的示警：本公司無法保
證最終能夠成功開發及上市銷售MT1013。本公司股東及潛在投資者於買賣本
公司股份時務請審慎行事。
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